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(54)riUe: TUBUS WITH SEALED CUFF 


(54) Bezeichnung: TUBUS MIT ABGEDICHTETER MANSCHETTE 
(57) Abstract 


The present invention relates to a tubus (1) for intubating into 
the trachea of a patient Said tubus (I) comprises a central lumen 
(4) for ventilation or respiration and at least one Inflatable cuff (2) 
which is provided at the outer side of the tubus (1). Said cuff (1) 
is used for sealing the outer side of the tubus against the wall of die 
trachea. The outer surface of said cuff (2) is provided with a coating 
(6) which is more or less free-flowing and/or can swell. The problem 
of the insufficient sealing is thereby resolved. The cuff (2) is not very 
sensitive. There is no need for particularly high swelling pressures. 

(57) Zusammenfassung 

Die vorliegcnde Erfindung betrifft einen Tubus (1) zum 
Einfuhren in die LuftrOhre eines Patienten, mit eincm zcntralen 
Lumen (4) zur Beatmung bzw. zur Atmung und mit mindestens 
einer aufblasbaren, an der AuBenseite des Tubus (1) vorgesehenen 
Manschette (2), welche der Abdichtung der Tubusaufienseite 
gegenUber der Wand der LuftrOhre dient. Die Manschette (2) 
weist auf ihrcr auBeren Oberflache cine Beschichtung (6) auf. 
welche quellfahig und/oder begrenzt flieBfahig ist. Dadurch ist 
das Problem der unzureichenden Abdichtung beseitigt. noch ist die 
Manschette (2) weder besonders empfindlich noch sind besonders 
hohe Aufblasdriickc erforderlich. 
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Tubus mit abgedichteter Manschette 


Die vorliegende Erfindung betrifft einen Tubus zum Einfuhren in die LuftrOhre eines Patienten, mit 
einem zentralen Lumen zur Beatmung bzw. zur Atmung und mit mindestens einer aufblasbaren, an 
der Aufienseite des Tubus vorgesehenen Manschette, weiche der Abdiclitung der Tubusaufien- 
seite gegeniiber der Wand der Luftrohre dient. 

Ein solcher Tubus kann ein Tracheotomietubus sein, der durch einen Luftrohrenschnitt eingefuhrt 
wird, Oder aber ein Endotrachealtubus, der durch Mund oder Nase zwecks Beatmung eines narko- 
tisierten oder im Koma befindlichen Patienten dient. 

Derartige Tuben finden in der Intensivmedizin sehr hSufige Anwendung. Ein besonderes Problem, 
insbesondere bei langerer Beatmung mit Hilfe eines entsprechenden Tubusjiegt in der Entstehung 
von Pneumonlen, die vergleichsweise haufig bei intensiv betreuten Patienten auftreten und offen- 
bar in irgendeiner Verbindung mit dieser Art der Beatmung stehen. 

Bei der Anwendung eines entsprechenden Tubus wird dieser. wie bereits enwahnt, in die Luftrbhre 
eines Patienten eingefQhrt und so positioniert, dali sich auch der Bereich des Tubus, der an seiner 
Aufienseite mit der aufblasbaren Manschette ausgestattet ist. im Bereich der Luftrcihre und im all- 
gemeinen unmittelbar unterhalb des Kehlkopfes befindet. Ober einen getrennten Schlauch oder 
eine in die Wand des Tubus integrierte Leitung wird dann die Manschette aufgeblasen, wobei der 
Druck in der Manschette durchaus einige 'ztg millibar betragen kann. Die Manschette biaht sich 
"dadurch auf und legt sich mit ihrer Aulienwand an die InnenflSche der LuftrShre an. Dadurch wird 
ailerdings der regulare Transport von Sekret entlang der Wand der Luftrohre (von unten nach oben) 
behindert und Qberdies wird durch den FremdkOrper mOgllchenrt/eise die Sekretbildung stark ange- 
regt. Die sich bildenden und zum Beispiel oberhalb der Manschette im Bereich urn den Tubus her- 
um ansammelnden Sekrete sind bei den dort herrschenden Bedingungen von Temperatur und 
Feuchtigkeit seht gute Nahrbaden fQr die verschiedensten Arten von Bakterien und anderen Krank- 
heitsen-egern. Zwar konnte man meinen, daft eine Lungeninfektion dennoch verhindert wird, well 
namlich die Manschette dicht an der Wand der Luftrohre aniiegt und so verhindert. dali das mit 
Krankheitsen-egem stark angereicherte Sekret, welches sich an dem nach aulien gewandten Ende 
der Manschette ansammelt. nicht in die tiefer gelegenen Bronchien eindringen kann. es hat sich 
jedoch herausgestellt, dali es dennoch immer wieder zu Pneumonien kommt, die zu einem erhebli- 
chen Tell auf die Verwendung eines solchen Tubus zuriickzufuhren sind. 
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Insbesondere scheinen Untersuchungen zu belegen, dad die Manschetten trotz ihrer Flexibilitat 
und Bewegbarkeit und trotz des Aufblasens auf relativ hohe DrOcke, die immerhin einige 'zig milli- 
bar betragen konnen, dennoch nicht uberall an der Wand der Luflrohre dicht anliegen und/oder 
auch zur Faltenbildung neigen, wobei diese Falten einen Kanal fur Sekret und Krankheitskeime 
bilden, die dann zu schweren Infektionen der Lunge fuhren konnen. 

Es ist bereits vorgeschlagen worden, zur Vemneidung einer solchen Faltenbildung besonders dunn- 
wandige und/oder besonders elastische Manschetten zu verwenden, jedoch haben diese Man- 
schetten das Problem, dali sie relativ empfindlich sind und sehr leicht beschadigt werden konnen, 
wobei sie dann ihre Abdichtungs- und Haltefunktion vollstandig verlieren. 

Altemativ konnte man auch versuchen, den Druck in diesen Manschetten zu erhohen, was jedoch 
unter Umstanden zu einer zu groUen Belastung der Luftrohre fuhren kOnnte. -deren Oberflachen- 
zellen (Schleimhaut) durch den hohen Dmck, dem sie dann ausgesetzt wSren. zugmnde gehen 
konnen. wobei moglichenweise soger tiefere Nekrosen unter Einschlufi des Ringknorpels entstehen 
konnen. 

GegenGber diesem Stand der Technik liegt der vorliegenden Erfindung die Aufgabe zugnjnde. ei- 
nen Tubus mit einer entsprechenden, aufblasbaren Manschette zu schaffen. der das Problem der 
unzureichenden Abdichtung beseltigt und dennoch weder besonders empfindlich ist noch beson- 
ders hohe AufbiasdrQcke erfordert. 

Diese Aufgabe wird dadurch gelost, dafi die Manschette auf ihrer auBeren Oberflache eine Be- 
schichtung aufweist, welche quellfShig und/oder begrenztflieBfahig ist. 

Wenn man eine solche Beschichtung, nachdem die Manschette In der Luftrohre eines Patienten 
aufgepumpt bzw. aufgeblasen worden ist, dazu bringt aufeuquellen, so werden durch das aufquel- 
lende Material jegliche Undichtigkeiten, die moglicherweise noch vorhanden sein mSgen. geschlos- 
sen. Insbesondere quillt auch das Beschichtungsmaterial, welches sich moglicherweise in irgend- 
welchen Falten und dergleichen befindet, auf, so dad diese Falten keine Kanaie mehr bilden. durch 
welche noch irgendetwas an der Manschette vorbeitreten kann. Auch wenn die Beschichtung nicht 
unbedingt quellfahig ist, sondern zumindest begrenzt flieUfShig, so lafit sich ein ahnlicher Effekt 
en-eichen, da namlich an mechanisch belasteten Stelien, zum Beispiel entlang der Knicklinien oder 
der gegeneinander gedrtickten AuftenfiSchen im Bereich von sich bildenden Falten oder derglei- 
chen, das Beschichtungsmaterial verdrangt wird und sich auf andere. freibleibende Bereiche ver- 
teilL Auch dabei werden entstehende Falten mit dem Beschichtungsmaterial ausgefGllt, so dali die 
Bildung von irgendwelchen Transportkanalen in Langsrichtung dieser Manschetten verhindert wer- 
den kann. 
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Es versteht sich, da(i das Beschichtungsmateriai eine hinreichend gute Haftung auf dem Material 
der Manschette haben muli. um nicht durch die geringen Dmckdifferenzen, die zwischen den bei- 
den Enden der Manschetten in der Luftrohre auftreten kGnnen, von der abdichtenden Oberflache in 
die Stimseitenbereiche der Manschette verdrangt zu werden, so dalS die Abdichtungsfunktion ver- 
lorengehen kfinnte. 

Das Material sollte aus demselben Grund auch nicht allzu gut flieftfahig sein und konnte zum Bei- 
spiel inn Gebrauchszustand die Konsistenz eines Gels Oder einer Creme, eventuell auch eines sehr 
zahflussigen Ols haben. Bevorzugt wird eine Viskositat des Materials bei Korpertemperatur {37°C) 
von mindestens 10 Pas (Pascalsekunde), vorzugsweise von mehr als 40 Pas. 

Das Beschichtungsmateriai kann auch mehr oder weniger eine Einheit mit dem Material der Man- 
schette bilden, indem zum Beispiel das Beschichtungsmateriai teilweise in die Wand der Man- 
schette eindiffundiert bzw. zum Eindiffundieren gebracht wird oder indem es eine chemische Bin- 
dung mit dem Material der Manschette eingeht. Des weiteren konnen auch gezielt dunne Bin- 
dungsschichten auf das Manschettenmaterial aufgebracht warden, die ihrerseits gut an dem Man- 
schettenmaterial haften, gleichzeitig aber auch eine gute Haftgmndlage fur die abdichtende Be- 
schichtung bieten. Der Obergang von dem zwar elastischen aber dennoch mfiglichst reilifesten und 
praktisch nicht fliefifahigen Material der Manschette zu dem Beschichtungsmateriai kann also mehr 
Oder weniger flieliend sein, was die Haftungseigenschaften des Beschichtungsmaterials an dem 
Manschettenmaterial veriDessert. Das Beschichtungsmateriai kann auch ein solches sein. bei wel- 
chem bei der normalen Lagerung bei Zimmertemperatur weder ein Quellen stattfindet noch eine 
nenneswerte Flielifahigkeit (in der GrGftenordnung zwischen 1 und 10 Pas) vorhanden ist. Die 
Quellfahigkeit oder Flieftfahigkeit kann zum Beispiel ausgelSst werden durch Feuchtigkeit und War- 
me. insbesondere durch die im Inneren einer LuftrOhre ohnehin herrschenden Feuchtigkeits- und 
Temperaturvertiaitnisse. ebenso aber auch durch Reagenzmittel, durch Katalysatoren, durch Be- 
strahlung mit Rontgenstrahlung, UV-Strahlung, Licht oder auch Ultraschall oder durch andere me- 
chanische Behandlung. Im ubrigen konnen Reagenzmittel. Katalysatoren und Bestrahlungen oder 
mechanische Behandlungen der vorgenannten Art auch dafur venwendet werden, eine gute Anbin- 
dung der Beschichtung an dem Gmndmaterial der Membran zu erzielen. 

Besonders bevorzugt ist eine Ausfuhrungsfomn der Erfindung, bei welcher das Beschichtungsma- 
teriai mit Wasser quellfahig ist, wobei das gequoilene Beschichtungsmateriai auch begrenzt flielJfa- 
hig sein kann. Die Wand der Manschette selbst besteht vorzugsweise aus einem Polymer und ist 
nach Moglichkeit relativ dunn, d.h. die Dicke der Wand sollte vorzugsweise nicht mehr als 500 pm. 
besser noch nicht mehr als 200 pm und besonders bevorzugt nicht mehr als 30 pm betragen. 

Als Beschichtungsmaterialien kommen sehr vielfaltige Stoffe in Betracht, insbesondere Schleim- 
stoffe und Schleimbildner oder Gelbildner ebenso wie auch Schaumbildner. Im einzelnen konnen 
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diese nicht ionogene Schleimstoffe, wie zum Beispiel Salep Mannan, Guaran. Carobin. Starke aus 
Weizen, Mais etc. Xanthan Gum, Chitosan. Kollagen, Carmellose, Hypromellose, Macrogoie etc. 
sein. ebenso kommen auch anionenaktive Schleimbildner. wie zum Beispiel Gummi arabicum. Tra- 
ganth, Karaya-Gummi, Pektine. Alginsaure, Carragen, Agar, Agarose, insbesondere rehydrierbare 
Agarosegele, Gelatine Typ B und Carboxymethylzellulose in Frage. Auch kationenaktive Schleim- 
stoffe (Gelatine Typ A) konnen fur die Beschichtung verwendet werden. Weiterhin kommen in Fra- 
ge Schleimstoffe aus Drogen. wie Radix Althaeae, Semen Lini, Semen Psylli. Semen Foenugreci, 
Semen Isphaghulae, Samenschalen aus Plantago Ovata, anorganische Gelbildner sowie wasser- 
quellbare Gele aus Gelbildnem synthetischer Herkunft, deren Abwandlungsprodukte und Kombina- 
tionen aller vorgenannten Stoffe. Des weiteren Polymetacrylsaure und ihre Saize, Polyacrylsaure 
und deren SaIze, Polydimethylsiloxane und Mischungen derselben in Kombination mit Glycerin. 
Wachsen, Fetten Oder Vaselin, sowie Emulgatoren. Eine weitere wichtige Gmppe von Beschich- 
tungsmitteln, die filr die vorliegende Erfindung geeignet sind. sind Polyethylenglycole. 

Weiterhin kbnnen die Beschichtungen aus Hilfsstoffen wie Assoziationskolloiden (amphiphiler, nicht 
ionogener, anionischer bzw. kationischer Natur) und/oder Losungsvermittler (ionogener bzw. nicht 
ionogener Natur) sein. Es konnen auch mehrere Beschichtungen aufeinander vorgesehen sein, die 
fur sich allein mogiichenweise die gewunschte Abdichtungselgenschaft noch nicht aufweisen. die 
aber bei mechanischer Belastung der Doppelschicht sich durchmischen bzw. miteinander reagieren 
und dadurch eine Schicht bilden, die die gewunschten Eigenschaften hat. 

Gmndsatzlich kommen alle wasserquellbaren Gele. natOrliche oder synthetische Substanzen. Po- 
lymere oder Kombinationen derselben in Frage. Besonders geeignet sind auch thixotrope Substan- 
zen, d.h. Materialien. die unter Belastung ihr Flieliverhaiten andern. d.h. bei grolierer Belastung 
und bei auftretenden Scheri^raften leichter flieBtahig sind als bei geringerer Belastung. Auch die 
bereits enwahnten Schaumbildner konnen die Eigenschaft der Abdichtungsschicht verbessem. 

BezQglich dieser vorstehend erwShnten Schaumbildner ist noch zu bemerken. dali kleine Blasen. 
die sich in einer entsprechenden Schicht zwischen der Manschette und der Wand der LuftrShre 
bilden. in erheblichem Malie jeglichen FlUssigkeitstransport behindem. Dies hangt mit den relativ 
groaen Kapillarkr^ften bzw. Oberflachenspannungen zusammen, die an der Oberfiache von 
Schaumblasen auftreten, so dali flussiges Sekret durch entsprechende Schaumblasen aufgmnd 
dieser AdhasionskrSfte gebunden wird und das weitere FlieSen von Sekret veriiindem. 

Besonders geeignet fur die erfindungsgemaden Beschichtungen sind auch polymere Schaume und 
hierbei insbesondere solche Schaume. die nach Mogiichkeit aus demselben oder einem sehr Shnli- 
chen Grundmaterial bestehen. wie die Wand der Membran selbst. Hierdurch eaeicht man zum 
einen sehr gute Anbindung der aus einem Schaummaterial bestehenden Beschichtung und zum 
anderen verhindert die Schaumschicht. wie bereits erwShnt, in besonders effektiver Weise jegli- 
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Chen Sekretfluli zwischen der AuBenwand der Membran und der Wand der Luftrahre, ebenso wie 
in den in Fallen der Membran gebildeten KanSien. Dabei sind vor allem auch offenpoiige Schaume 
bzw. Schaumschichten seiirgut geeignet. Die Schaumschichten haben auch die vorteilhafte Eigen- 
schaft, da(i sie sehr stark komprimierbar sind und Insofem gut geeignet sind, die sich in Fallen bil- 
denden Hohlraume auszufQIien. wShrend der Schaum in einigen Faltenbereichen stark komprimiert 
und zusammengedruckt wird, kann er in Bereichen mil groBeren Querschnitten, die typischenvelse 
am Grund entsprechender Fallen entstehen. ausgedehnt bleiben und damit den entstehenden 
Hohlraum vollstandig ausftilien. 

Altemativ zu den wasserquellbaren Gelen kOnnen auch hydrophobe, streichfahige Zubereitungs- 
fonnen mil einer hinreichenden Viskosilal venvendet werden, zum Beispiel Kohlenwassersloffgele, 
wie Lipogele Oder Silikongele, wie sie als L6sungs-, Suspensions-. Emulsions-, oder Suspensions- 
Emulsions-Lipogele bekannt sind. Desgleichen sind Stearatsalben bzw. Cremes als Beschichtun- 
gen geeignet. Zweckmaliig ist es, wenn die Beschichlung bei Zimmertemperatur reiativ test und 
wenig fliefifShig ist, jedoch bei Karpertemperatur schmilzt bzw. weicher wird. 

Die Manschetten sollten nach Meglichkeit fallenfrei sein, wenn sie aufgeblasen werden und sich an 
die Wand der Luftrahre anschmiegen, wobei besonders dOnnwandige Manschetten von Vorteil 
sind. Die aufgewendeten Drucke sollten deutlich unter 1 bar liegen. 

Auch Polymemiaterialien, die einen GlasQbergangspunkt bei einer Temperatur oberhalb von 30°C 
aufweisen, kommen als Beschichtungsmaterlalien in Frage. 

in einer weiterhin bevorzugten Ausfuhrungsfomti der Erfindung ist vorgesehen, daH die Manschette 
aus einem elastischen Material beslehl und derart bemessen ist. dalJ sie im nicht aufgeblasenen 
Zustand praktisch ohne Fallen und reiativ eng an der Aulienwand des Tubus aniiegl, wahrend sie 
in einem aufgeblasenen Zustand unter einem Aufblasdruck zwischen 20 und 30 Millibar einen - 
senkrecht zur Achse des Tubus zu messenden - Durchmesser aufweist, der urn mindestens 50% 
grafier ist als der Aufiendurchmesser des Tubus bzw. der vorherige Durchmesser der Manschette 
im nicht aufgeblasenen Zustand. wobei dieser Durchmesser im aufgeblasenen Zustand auch um 
100% graiJer sein kann. 

Durch Venwendung eines entsprechend elastischen Materials, welches auch schon bei einem reia- 
tiv geringen Aufblasdoick von einigen zig Millibar eine Vergraiierung des Manschettenradius um 
50% Oder mehr erfahrt, kann man eine Faltenfreiheit der Manschette in dem aufgeblasenen Zu- 
stand, sicheretellen, da die Manschette schon im nicht aufgeblasenen Zustand im wesentlichen 
fallenfrei ist. Auch dadurch vermeidel man das Auflreten der oben beschriebenen, vor allem ent- 
lang von Fallen auflrelenden Kanale, entlang weicher meglicher\A/eise Sekret von dem Bereich 
oberhalb der Manschette in den Bereich unterhalb der Manschette dringen kann. Diese Ausfuh- 
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rungsform konnte daher unter UmstSnden auch ganz ohne ein zusatzliches Beschichtungsmittel 
auf der auBeren Oberflache der Manschette verwendet werden und dennoch dicht abschliellen. 

In Kombination mit Manschetten. die aus Polymermaterial bestehen, haben sich Beschichtungen 
BUS wasserquellbaren Galen aus Gelbildnem mit nich-l<ovaienter Verl^nupfung der Polymerketten 
(nach Art homaopolarer Halbvalenzgele, Nebenvaienzgeie oder durch Coulomb'sche Kratte ver- 
netzte Substanzen etc.) als sehr gut geeignet erwiesen. 

Auch Beschichtungen aus wasserfreien, streichfahigen Zubereitungsformen. die aber Wasser auf- 
nehmen konnen, urn dann zu queilen und die zum Beispie! aus natiirlichen oder synthetischen 
Substanzen bzw. Polymeren und/oder Kombinationen hieraus bestehen, haben sich als gut geeig- 
net enwiesen. Eine andere Gruppe geeigneter Beschichtungen besteht aus hydrophoben, streichfa- 
higen Zubereitungsformen mit einer Viskositat von 2 Pas und mehr (zum Beispie! Kohlenwasser- 
stoffgele wie Lipogele oder Silikongele in Art von Losungs-, Suspensions-, Emulsions-, bzw. Sus- 
pensions-Emulsions-Lipogelen sowie Stearatsalben bzw. Cremes). 

Generell lassen sich die meisten der in Frage kommenden Beschichtungen in mindestens eine der 
folgenden Gruppen einordnen. wobei die betreffenden Eigenschaften selbstverstandlich dauerhaft 
auch in der Luftrohre erhalten bleitien sollten. 

a) Die Viskositat der Beschichtung (in dem in die Luftrohre eingebrachten Zustand und unter den 
dort herrechenden Temperatur- und/oder Feuchtigkeitsbedingungen) betragt mindestens 2 
Pas, besser noch mindestens 10 Pas, z. B. 40 Pas oder mehr. 

b) das Beschichtungsmaterial weist eine relativ groile Haftkraft an dem Material der Manschette 
auf, wobei diese Haftkraft zum Beispiel so groli ist. daB eine Druckdifferenz von zum Beispiel 
30 millibar an den Enden eines zum Beispiel 200 p breiten Abdichtungsspalts nicht zu einem 
HerausflieBen des Schichtmaterials aus dem Spalt fuhrt, 

c) das Material ist in hohem MaBe quellfahig (mindestens 5-fache VoiumenvergroBmng). 

d) das Material ist in einer Schaumschicht aufgebracht (mit einer Mindeststari<e von zum Beispiel 
200 p) und es ist bei geringen FiachendrQcken von einigen 'zig millibar um mindestens einen 
Faktor 3 komprimiertDar. 

Weitere Vorteile, Meri^male und Anwendungsmoglichkeiten der voriiegenden Erfindung werden 
deutlich anhand der folgenden Beschreibung einer bevorzugten Ausfuhrungsform und der dazuge- 
hbrigen Figuren. Es zeigen: 


Figur 1 


schematisch einen erfindungsgemaBen Tubus mit einer aufgeblasenen Manschette, 
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Figur2 eine Schnittansicht mit Blickrichtung entlang der Achse des Tubus und mit einer 
Schnittebene, die etwa entlang der in Figur 1 mit 11-11 bezeichneten, strichpunl<tierten 
Linie veriauft und 

Figur 3 einen vergr5(ierten Ausschnitt entsprechend dem mit III bezeichneten Kreis in Figur 
2. 

Man erl<ennt in Figur 1 einen Endotracheal- oder auch Tracheotomietubus 1, der im wesentlichen 
aus einem Schlauch Oder einem Rohr 1 besteht, an dessen aulierem Umfang in einem mittleren 
Abschnitt eine aufblasbare Manschette 2 vorgesehen ist. Die Manschette 2 kann gegebenenfalls 
mit dem Schlauch oder Rohr 1 test verschweilit sein, sie kann aber auch angeklebt sein Oder ein- 
stuckig mit dem Tubus 1 hergestellt sein. Ein in der Wand des Tubus 1 vorgesehener, hier nicht 
erkennbarer Kanal hat in der AuBenwand des Tubus 1 eine Offnung im Bereich der Manschette 2, 
so daft die Manschette 2 uber diese Austrittsoffnung des in der Wand des Tubus 1 vorgesehenen 
Kanals aufblasbar, gegebenenfalls aber auch entluftbar ist. Die Atmung bzw. Beatmung erfolgt 
durch das zentrale Lumen 4 des Tubus 1. 

Die Figuren 1 bis 3 zeigen den Erfindungsgegenstand nur sehr schematisch und auch die Bildung 
von Falten 3, die in alien drei Figuren erkennbar sind, ist hier lediglich schematisch wiedergegeben 
und die Falten mussen selbstverstandlich nicht eine sich uber die gesamte LSngserstreckung der 
Manschette erstreckenden. gleichmaliigen Verlauf haben. 

In Figur 2 ist der Tubus im Bereich der Manschette 2 im Schnitt dargestellt, Man erkennt schraffiert 
die Wand des Tubus 1, ein zentrales Lumen 4, und zwei in der Wand des Tubus 1 vorgesehene 
Kanale 5, die zum Aufbiasen, Entluften oder auch zum Zufuhren oder Absaugen von Flussigkeit 
bzw. Sekret dienen konnen, je nachdem, wo die unteren Enden dieser Kanale 5 mOnden. die an 
dem oberen Ende des Tubus in entsprechenden Absaug- oder SpQIeihrichtungen munden konnen. 

Ein entsprechender Kanal 5 miindet auch in der Aullenwand des Tubus 1 im Bereich der Man- 
schette 2. 

In den Figuren ist die aufgeblasene Manschette. die in etwa in dem dargestellten Zustand an der 
Wand einer Luftrohre aniiegen kann, mit einer ganzen Reihe von Langsfalten 3 dargestellt Es ver- 
steht sich. da(J diese Falten 3 nicht allesamt parallel verlaufen mussen und da(i derartige Falten 
sich nicht unbedingt uber die voile Lange der Manschette 2 erstrecken mussen. Die Darstellung ist 
vielmehr nur schematisch und soil zeigen, dali uberhaupt irgendwelche Falten 3 vorhanden sind 
und dali es aufgaind dieser Falten 3 auch Kanale. wenn auch mit sehr kleinem Querschnitt, geben 
kann, entlang welchen m6glicherweise Sekret von dem Bereich oberhalb der Manschette 2 in den 
Bereich unt'erhalb der Manschette 2 fliefien kann, so dali Krankheitsen-eger, die vor allem oberhalb 
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der Manschette in dem Sekret gunstige Wachstumsbedingungen vorfinden konnen, in die tieferen 
Atemwege.eindringen kannen und eine LungenentzOndung hervomjfen kSnnen. 

Erfindungsgemaii wird dies durch eine Beschichtung 6 auf der auBeren Oberflache der Manschette 
2 verhindert, die erst in der VergroBerung gemail Figur 3 erkennbar wird. Figur 3 zeigt, wie bereits 
enwahnt, den in Figur 2 eingekreisten Bereich in einem nochmals vergrSBerten Zustand, wobei 
auch hier die Darsteliung nur sctiematisch ist und insbesondere die Dicke der Beschiclitungs- 
schicht 6 im Verhaitnis zur Dicke der nur als Linie dargestellten Wand der Manschette 2 maglicher- 
weise ubertrieben ist, wobei andererseits aber auch entsprechende Dickenverhaitnisse nicht aus- 
geschlossen werden sollen. 

In dem vergrGSerten Bereich der Figur 3 sind zwei Falten 3 erkennbar. nannlich eine etwas weniger 
tiefe Falte 3 links in Figur 3 und eine vergleichsweise tlefreichende Falte 3 rechts in Figur 3. Darge- 
stellt ist auRerdem schraffiert eine Beschichtung 6, die zum Beispiel aus einem wasserquellbaren 
Gel besteht. 

Wenn der Tubus 1 zusammen mit der zunachst noch nicht aufgeblasenen und dicht an dem Tubus 
1 aniiegenden bzw.schlaff herabhangenden Manschette 2 in die LuftrShre eines Patienten einge- 
fQhrt wird, ist die Schicht 6 noch sehr diinn und kaum erkennbar. d.h. man wurde sie in der Dar- 
steliung der Figur 3 womoglich nur als eine Schicht erkennen, die zusammen mit der Wand der 
Manschette 2 nur durch eine geringfQgig grOBere Strichstarke dargestellt werden kannte. 

Im Kontakt mit dem Wasser enthaltenden Sekret in der Luftrehre eines Patienten kann dieses Be- 
schichtungsmaterial zu einer Schicht 6 aufquellen, die in Figur 3 gestrichelt dargestellt ist. Die ein- 
zelnen Falten 3 biiden vor allem in der Nahe ihres Grundes. wo das Wandmaterial der Manschette 
die starkste Krummung aufweist, einen Hohlraum bzw. einen Kanal mit dem Querschnitt eines 
Tropfens. D.h., daB die beiden sich gegenOberliegenden Wandabschnitte der Manschette 2 im 
Bereich einer solchen Falte 3 in der Nahe des Gaindes einer solchen Falte nicht fest und dicht an- 
einander aniiegen, was vermutlich mit den elastischen Ruckstellkraften zusammen hangt, die in 
dem Material der Manschette 2 wirken und die dazu fQhren. daB der Knick am Grund der Falte 3 
nicht beliebig scharf sein kann, sondem eine endliche Kriimmung hat. die eben zu dieser Kanalbil- 
dung fuhrt. Wenn nun aber in diesem Bereich eine Beschichtung vorgesehen ist, die unter Feuch- 
tigkeits- oder zum Beispiel auch Warmeeinwirkung aufquillt. so wird durch dieses aufquellende 
Beschlchtungsmaterial 6. welches beliebig plastisch verformbar Oder auch flieBfahig sein kann, 
eben dieser Kanal geschlossen. Dariiberhinaus quillt das Beschichtungsmaterial 6 selbstverstand- 
llch auch in den Bereichen auf. wo die Wandabschnitte der Manschette 2 in dem Faltenbereich mit 
ihren AuBenfiachen aneinander aniiegen, und drOckt diese dort womaglich noch etwas auseinan- 
der, so daB sich in samtlichen Falten durchgehend das Schichtmaterial 6 ausbildet und den an 
irgendeiner Stelle sich moglichenweise bildenden Faitenkanal dicht verschlieBt. Das Gleiche gilt 
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ubrigens auch im Zwickelbereich am Obergang des auBeren, mehr oder weniger zylinderformigen 
Umfangs der Manschette zu einer dieser Falten 3. Auch dort dehnt sich die aufquellende Schicht 6 
aus und bildet eine durchgehende, homogene Schicht. die zwischen der Innenflache der Luftrohre 
und dem Manschettenmaterial 2 liegt. Einen ahnlichen Effekt erreicht man im ubrigen auch, wenn 
die Schicht als mehr oder weniger flieUfShige Schicht in Fomri einer Creme oder eines Gels dunn 
auf die auliere Oberflache der Manschette 2 aufgestrichen wird. Durch den Druck, den die anein- 
ander aniiegenden Wandabschnitte einer Falte 3 auf das flieSfahlge Beschichtungsmaterial 6 aus- 
Qben. wird dieses Beschichtungsmaterial 6 teilweise aus dem Faltenbereich herausgequetscht. 
teilweise jedoch auch in den Gmnd der Falte 3 hineingedriickt, wo sich ansonsten typischenweise 
die oben bereits beschriebenen Kanale ausbilden. Dadurch werden entsprechende Kanale ver- 
stopft bzw. verhindert. An der Oberflache zwischen Luftrohre und Manschettenwand 2 verteilt sich 
das Beschichtungsmaterial entsprechend den vortiandenen Platzverhaltnissen. 

Abgesehen von Ausfuhrungsfonnen. bei welchen die Beschichtung 6 wahrend der Lagerung bei 
Zimmertemperatur und im trocknen Zustand relativ fest und insbesondere abriebfest ist und diese 
Schichten erst durch irgendeine Bestrahlung. durch Feuchtigkeit, Wanne, ein Reagenzmittel oder 
auch in Verbindung mit Katalysatoren die gewQnschten Fliellfahigkeits- und Abdichtungseigen- 
schaften annehmen, kbnnen die Beschichtungen auch dauerhaft den gelartigen, flieUfShigen Zu- 
stand haben und sie kSnnen dann zum Zwecke der Lagemng und des Transportes zum Beispiei 
mit einer diinnen Schutzfolie oder Schutzhulse abgedeckt werden, die sich uber die Manschette 
erstrecken und eventueli auch den gesamten Tubus aufnehmen. Vorzugsweise besteht eine solche 
Hulse Oder Abdeckung dann aus einem Material, welches jedenfalls keine groliere HaftfShigkeit 
bzw. Adhasionskraft im VerhSltnis zu dem Beschichtungsmittel aufweist als das Manschettenmate- 
rial. Letztere besteht vorzugsweise aus einem polymeren Material. Wenn im ubrigen das Wand- 
material der Manschette 2 mOglichst dQnnwandig ist. so wird sichergestellt, dafi die mCglichenweise 
vorhandenen Kanale in Form der Falten 3 von vomherein einen sehr geringen Querschnitt haben. 
so daS diese geringen Querschnitte besonders leicht und mit wenig Beschichtungsmaterial ausfull- 
barsind. 
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Patentanspruche 

1. Tubus zum Einfilhren in die Luftrohre, mit einem zentralen Lumen (4) zur Beatmung und 
mit mindestens einer aufblasbaren und an der AuBenseite des Tubus (1) vorgesehenen 
Manschette (2), welche der Abdichtung des Tubus (1) an seiner Auftenseiten gegenuber 
der Wand der LuftrChre dient, dadurch gekennzeichnet, daR die Manschette eine auf ih- 
rer aulieren Oberfiache vorgesehene Beschichtung (6) aufweist, welcher quellfahig 
und/oder begrenzt flielifahig ist. 

2. Tubus nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, da(i die Beschichtung (6) eine gute 
Haftfahigkeit an dem Oberflachenmaterial der Manschette (2) hat. 

3. - Tubus nach Anspmch 1 oder 2, dadurch gekennzeichnet, dad das Material der Bschich- 

tung (6) mindestens teilweise in die Oberflache des Materials der Manschette eindiffun- 
diert ist bzw. da(i ein kontinuierlicher Obergang von dem nicht flielifShigen und vorzugs- 
weise reiUfesten Material der Manschette (2) zu der Beschichtung (6) vorgesehen ist. 

4. Tubus nach einem der Anspruche 1 bis 3, dadurch gekennzeichnet, daU die Manschette 
eine maximale Wandstarke von 500 p, vorzugsweise von 200 p. und besonders bevor- 
zugt von 30 p Oder weniger hat. 

5. Tubus nach Anspruch 4, dadurch gekennzeichnet, dali die Manschette aus einem Poly- 
memriaterial besteht 

6. Tubus nach einem der AnsprQche 1 bis 5, dadurch gekennzeichnet, dali die beschichtete 
Manschette mit einer abnehmbaren Schutzhulse oder einer abziehbaren Schutzfolie ab- 
gedeckt ist. 

7. Tubus nach einem der Anspruche 1 bis 6, dadurch gekennzeichnet, dali die Beschichtung 
(6) bei Kontakt mit Wasser aufquillt und/oder begrenzt flielifahig wird. 

8. Tubus nach einem der Anspruche 1 bis 6, dadurch gekennzeichnet. dali die Beschichtung 
(6) bei Kontakt mit einem zusatzlich hinzuzufiigenden Reagenzmittel oder mit einem Ka- 
talysator im Klima der Luftrohre aufquillt und/oder begrenzt flielifahig wird. 

9. Tubus nach einem der Anspruche 1 bis 8, dadurch gekennzeichnet, dali die Beschichtung 
bei Korpertemperatur (etwa 36°C) eine erheblich groSere Quellfahigkeit und/oder Flielifa- 
higkeit hat als bei Zimmertemperatur (20*'C). 
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10. Tubus nach einem der Anspruche 1 bis 9, dadurch gekennzeichnet. dali das Material der 
Beschichtung eine chemische Verbindung mit dem Material der Manschette (2) eingeht. 

11. Tubus nach einem der Anspruche 1 bis 10. dadurch gekennzeichnet, daB die Beschich- 
tung aus einem wasserquellbaren Gel besteht. 

12. Tubus nach Anspmch 11, dadurch gekennzeichnet, dalJ die Beschichtung mindestens 
einen Schleimstoff oder Schleimbildner enthSlt. der aus der Gmppe nicht-ionogener 
Schleimstoffe (Salep Mannan. Guaran, Carobin, Starke aus Weizen. Mais etc., Xanthan 
Gum, Chitosan, Kollagen, Camnellose, Hypromellose. Macrogole etc.), der Gruppe der 
anionenaktiven Schleimbildner (Gummi arabicum, Traganth, Karaya-Gummi, Pektine, Al- 
ginsaure, Carragen, Agar, Agarose, insbesondere rehydrierbare Agarosegele, Gelatine 
Typ B, Carboxymethylzellulose), des kationenaktiven Schleimstoffes Gelatine Typ A. der 
Gnjppe der Schleimstoffe aus Drogen (Radix Althaeae. Semen Lini. Semen Psylli, Semen 
Foenugreci. Semen Isphaghulae, Samenschalen aus Plantago Ovata) und/oder der 
Gnjppe der anorganischen Gelbildner (Silikate, insbesondere kolloide Kieselsaure wie Ae- 
rosil, Bentonite, Montmorilonit, Hectorit, Baydelit. Elkonite, Halloysit, Veegum etc.) ausge- 
wahltist. 

13. Tubus nach einem der Anspruche 1 bis 12, dadurch gekennzeichnet, dali die Beschich- 
tung aus wasserquellbaren Gelen besteht, die unter Venwendung von Gelbildnem synthe- 
tischer Herkunft, deren Abwandlungsprodukten und/oder Kombinationen derselben her- 
gestellt sind. wobei gegebenenfalls Vernetzer verwendet werden. um zum Beispiel Po- 
lyelektrolyte. Polycarboxylsauren wie Polyacrylsaure und ihre Saize (Carpopol 904). Po- 
lymethacrylsaure und deren SaIze, Polysuifonsauren, Polyacrylnitrile etc., Potyalkohole 
(Poiyvinylalkohol, Polyhydroxyethylmethylacrylat etc.), Polyethylenglycole (MG 200 - 
7500). Polyvinylpyrrolidon. Polyole, Siloxane, wie zum Beispiel Poiydimethylsiloxane (Si- 
lopren U1. - U10, - U165), sogenannte hydrophile Polyurethane und Mischungen dersel- 
ben in Kombination mit Glycerin. Wachsen, Fetten oder Vaselin sowie Emulgatoren. her- 
zustellen. 

14. Tubus nach einem der Anspruche 1 bis 13, dadurch gekennzeichnet, dali die Beschich- 
tung zusatzlich unter VenA^endung von Hilfsstoffen wie Assoziationskolloiden (ampiphiler, 
nicht ionogener. anionischer bzw. kationischer Natur) und/oder LSsungsvermittlem (iono- 
gener bzw. nicht ionogener Natur) hergesteilt ist. 

15. Tubus nach einem der Anspruche 1 bis 12, dadurch gekennzeichnet. dali die Beschich- 
tung der Manschette unter Venwendung von Gelbildner mit nicht kovalenter Veri^nupfung 
der Polymeri<etten uber physikalische Wechselwirkungen (nach Art homoopolarer Halb- 


wo 00/32262 


12 


PCT/DE99/03646 


valenzgele, Nebenvalenzgele oder durch Coulomb'sche Krafte (Salzbildung) vemetzte 
Substanzen) hergestellt ist. 

16. Tubus nach einem der Anspruche 1 bis 15. dadurch gekennzeichnet, da(i die Beschicfi- 
tung Schaumbildnerenthalt. 

17. Tubus nach einem der AnsprOche 1 bis 15. dadurch gekennzeichnet, da(i die Beschich- 
tung aus einem polymeren Schaum besteht, 

18. Tubus nach einem der Anspruche 1 bis 17, dadurch gekennzeichnet, da(i die Beschich- 
tung eine Viskositat von mindestens 10, vorzugsweise etwa 40 Pascalsekunden (40000 
Centipoise) oder mehr hat. 

19. Tubus nach einem der Anspruche 1 bis 18, dadurch gekennzeichnet. dali das Material 
der Manschette aus einem Polymer besteht. das einen Glasubergangspunkt bei einer 
Temperatur zwischen 20 und 40°C hat. 

20. Tubus nach einem der Anspruche 1 bis 19. dadurch gekennzeichnet, dali die Manschette 
aus einem hinreichend elastischen Material besteht und derart bemessen ist, dali sie in 
einem nicht aufgeblasenen Zustand glatt und faltenfrei an der Aulienseite des Tubus an- 
liegt und unter einem Aufblasdruck von 20 bis 30 mbar ohne Suliere Einschr^nkung einen 
urn mindestens 50%. vorzugsweise um 100% groBeren Durchmesser aufweist als in dem 
nicht aufgeblasenen Zustand. 

21 . Tubus nach Anspruch 20, dadurch gekennzeichnet. dali die Manschette unter einem Auf- 
blasdmck von 20 bis 30 mbar ohne auliere Einschrankung einen Durchmesser zwischen 
25 und 30 mm aufweist. 
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